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नियमो का प्रारूप 


1. इन नियमो का संक्षिप्त नाम पौषधि पौर प्रसाधन सामग्री 
संशोधन ) नियम , 1993 है । 


स्वास्थ्य भार परिवार कल्याण मंत्रालय 

( स्वास्थ्य विभाग ) 

अधिसूचना 

मई दिल्ली, 18 जनवरी, 1983 
साका. नि . 31 ( अ ). ---फेन्द्रीय सरकार, प्रौषधि पोर प्रसाधम 
सामग्री अधिनियम , 1940 ( 1940 का 23 ) की धारा 12 और 33 
द्वारा प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग करते हुए, तथा पौषधि तकनीकी सलाह 
कार बोर्ड से परामर्श करने के पश्चात औषधि मोर प्रसाधन सामग्री नियम , 
1945 में कतिपय भोर संशोधन करना चाहती है । जैसा कि उक्त धाराम्रो 
में अपेजित है , प्रस्तावित संतोषनों का निम्नलिखित प्रारूप उन सभी 
पक्तियो की जानकारी के लिए प्रकाषित किया जा रहा है , जिमके उससे 
प्रभाषित होने की संभावना है । इसके द्वारा सूचना दी जाती है कि उक्त 
प्रारूप पर इस अधिसूचना के रामपत्र में प्रकाशन की तारीख से मम्ने 
दिन के पश्चात विचार किया जाएगा । 


2. पोषधि पौर प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 (ATT इममें 
इसके पश्चात उक्त नियम पाहा गया है ) मे , नियम 61 के उपनियम 
( 2 ) के परमतुफ के स्थान पर निग्न लिखित परन्तुक रखा जाएगा, अयात् : 

"परन्तु यह कि प्ररुप 2.10 में अनुजप्ति, अनुसूची ग में विनिविष्ट 
प्रौषधियो के लिए मनुवत्त नहीं की जाएगी और केवल उन्हीं अनुसूची 
ग ( 1 ) को औषधियों के मिा विविमान्य होगी जो अनुमति मे मिनिविष्ट 


नम्छे दिन की पूर्वोक्त अवधि की समाप्ति से पूर्व नियमों के उक्त 
प्रारुप की पाबत जो भी प्राक्षेप या सुमाव किसी व्यक्ति से प्राप्त होगे , 
केन्द्रीय सरकार उन पर विचार करेगी । 


3. उक्त मियमो के नियम 96 मे , उपनियम ( 1 ) मे , बर ( 8 ) 
के परन्तुक मे "परन्तु " शब्द के स्थान पर, निम्नलिखिर रखा जाएगा , 
प्रति .- - 

" परम्तु यह कि अनुसूची ग ( 1 ) मे सम्मिलित पुत्र रूप मे ऐसी 
प्रौषधियो के जो उपयोग के लिए तैयार नहीं है , लेबल पर विनिर्माता 
द्वारा नियत शक्ति के अवसान की तारीख होनी भावश्यक यही है . 


पाक्षेप या सुझाव , यदि कोई हो , सचिव , भारत मरकार, स्वास्य 
और परिवार कल्याण मंत्रालय , नई दिल्ली को भेजे जाएंगे । 
219GI/82 
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cxpiry of the aforesaid period of ninety days will be taken 
into consideration by the Central Government. 

Objections or suggestions , if any, may be sent to the 
Secretary to the Government of India , Ministry of Health 
and Family Welfare , New Delhi. 


4. उक्त नियमों की प्रमुसूची क में ,- - 
( 1 ) प्ररुप 19-क में - - 

( क ) पैरा 1 के उपपरा (ii ) में " अनुचली ग और ग ( 1 ) में 
विनिर्दिष्ट औषधियों " शब्दों, अमरों, कोष्ठकों और अंक के स्थान पर , दोनों 
स्थानों पर जहाँ कहीं वे पाते हैं , " अनुसूची ग ( 1 ) में विनिविष्ट प्रौषधियो " 
शब्द, अक्षर, कोष्ठक और अंक रखे जाएंगे , 

( ख ) रा 4 में , " अनुसूची ग और ग ( 1 ) , " शब्दों, मक्षरों, कोष्ठक 
और अंक के स्थान पर " अनुसूची ग ( 1 ) ", सम्द, प्रक्षर , कोष्ठक और पंक 
रखे जाएंगे । 

( ii ) प्ररूप 21क में , " अनुसूची ग और ग ( 1 ) " शब्दों , महारों, कोष्ठा 
भोर अंक के स्थान पर जहाँ कहीं वे माते हैं, "अनुसूची ग ( 1) " प्रक्षर , 
शम्प , कोष्ठक मोर प्रक रस आएंगे । 


DRAFT RULES 
1. These rules may be called the Drugs and Cosmetics 
(Amendment) Rules, 1983 . 

2 . In the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 ( hereinafter 
referred to as the said rules ) , in rule 61, sub - rule ( 2 ) for 
the proviso , the following proviso shall be substituted , 
namely : - - 
" Provided that a licence in Form 21- A shall not be 

granted for drugs specificd in Schedule and shall 
be valid for only such Schedule C ( 1 ) drugs as are 
specified in the licence ". 


5. उपस नियमों की अनुसूची ग में , कम सं0 11 और उससे संम्बधिप्त 
प्रविष्टियों के स्थान पर, निम्नलिखित क्रम संख्यांक पोर प्रविष्टियां रखी 
जाएंमी, अर्थात, : -- 

" 11. पटियायोटिक्स और उनकी विनिर्मितियां जो प्रान्तर रूप में 
पिए पाने वाले प्राकार में हो । 

6. उक्त नियमों को अनुसूची ग ( 1 ) में , क्रम संख्यांक 9 और उससे 
संबंधित प्रविष्टियों के स्थान पर, निम्नलिखित क्रम संख्यांक पोर प्रविष्टियां 
रखी जाएंगी, अर्थात् :- - 
__ एटिबायोटिक्स और उनको विनिर्मितियां, ओ शान्तर रूप में 
दिए जाने वाले प्राकार में न हों । 
[सं एक्स 11013/ 12/31-जी०एम०एस०एण पी०एफ०ए०] 

मारके सिंपल 

संयुक्त सचिव 
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

( Department of Health ) 


3. In rule 96 of the said rules, in sub-rule (1 ), in the 
proviso to clause ( viii ) , for the words " provided that " the 
following shall be substituted, namely : 

" Provided that drugs in butik form included in Schedulo 
C ( 1 ) which are not ready for uso nocd not bear on the 
label the date of expiry of potency , fixed by the manufac 
turer : 

Provided further that" 
4. In Schedule A of the said rules . 
(i) In Form 19- A -1 

( a) in paragraph 1, in sub - paragraph 
( ii ) for the words, letters, brackets and figuros ; " drugs 

specified in Schedules C and C ( 1 ) " in both the 
places where this occur, tho words, lotters , brackets 
and figure drugs specified in Schodulo C (1)” shall 

be substituted ; 
( b ) In paragraph 4, for the words, lotters , brackets 

and figures , " Schedules C and C( 1 ) " the word , 
retter , brackets and figure “ Schedule C ( 1 ) " shall 

be substituted ; 
( iii) In Form 21 - A, for the words, letters , brackets and 

figure " Schedules C and C ( 1 ) " wherever they 
occur , the word, lotter , brackets and figure " Sche 

dule C ( 1 ) ” shall be substituted . 
5. In Schedule Cof the sald rules, for serial number 11 
and the optries relating thereto , the following serial number 
and entries shall be substituted, namely : 
" 11 . Antibiotics and preparations, therepf in a form to 

be administered parenterally." 
6 . In Schedulo 01) of the gald rules , for serial number 9 
and the entries relating thereto , the following serial number 
and entries shall be substituted, namely : 
" 9. Antibiotice and preparations thereof not in a form 
to be administered paronterally." 

INo. x. 11013 /12 / 81 -DMS & PFA ] 

R . K . SINGHAL , Jt. Secy . 


NOTIFICATION 
New Delhi , the 18th January , 1983 


G .S .R . 31 (E ).- The following draft of certain rules further 
to amead the Drugs and Cosmetics Rulco , 1945 which tho 
Central Government proposes to make in exercise of the 
powers conferred by sections 12 und 33 of the Drugs and 
Cosmetics Act , 1940 (23 of 1940 ) , after consultation with 
the Drugs Technical Advisory Board , is hereby published , 
as required by the said seccions, for the infoſination of all 
persons likely to be affected thereby, and notice is hereby 
given that the said draft rules will be taken into considera 
tion on or after the expiry of a period of ninety days from 
the date on which copies of the official Gazette in which 
this notification is published aro mado availablo to tho public . 


Any objections or suggestion , which may be reccived from 
any person with respect to the said draft, rules before tho 
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